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EL CONGRESO NACIONAL
EnNombre de la Reptblica

Considerando primero: Es funcién esencial del Estado, la proteccion efectiva de los
derechos de la persona, el respeto de su dignidad y la obtencién de los medios que le
permitan perfeccionarse de forma igualitaria, equitativa y progresiva, dentro de un marco
de libertad individual y de justicia social, compatibles con el orden publico, el bienestar
generaly los derechos de todos y todas;

Considerando segundo: Que el articulo 37 de la Constitucion establece en su parte
capital que el derecho a la vida es inviolable desde la concepcidn hasta la muerte;

Considerando tercero: Que el articulo 38 establece que el Estado se fundamenta en
el respeto a la dignidad de la personay se organiza para la proteccion realy efectiva
de los derechos fundamentales que le son inherentes. Por consiguiente, en provecho
0 beneficio de la persona humana por su condicién de estar viva obliga al Estado a
implementar una politica que permita su preservacién y proteccién, creando
mecanismos que le sirvan de soporte a la ciencia de la salud o la ejecucion
procedimientos médicos;

Considerando cuarto: En atencién el elevado ntimero de muertes por accidentes de
transito, maternas, por hemorragias y falta de sangre por distintas razones, que
ocurren por la falta de disponibilidad de sangre oportuna y de calidad. Ademsds, a
sabiendas de que la salud de la paciente depende de la disponibilidad de sangreenel
centro asistencial donde se encuentra; yvista que es frecuente que los familiares de
esta tengan que salir a las calles a pedirla 0 a comprarla, es responsabilidad del
Estado garantizar la provisién de sangre sana a los pacientes, asi como disminuir los
riesgos de contagios de enfermedades coma el HIV, Hepatitis;

Considerando quinto: Que donar sangre es donar vida, pues las transfusiones, no
solo forman parte del tratamiento de determinadas enfermedades, sino también en
determinadas situaciones principalmente en accidentes graves tiene el objetivo de
salvar vidas y coma recurso publico debe estar destinado a instituciones sanitarias
para el tratamiento de estos pacientes:

Considerando sexto: Que la existencia de un donante de sangre voluntario
disponible, segln los expertos de la ciencia de la medicina, constituye una
\ventaja, ya que en general representara un riesgo menor de contaminacién y un
aprovisionamiento mas eficaz y oportuno para la recuperacion del paciente o receptor;

Considerando séptimo: Que la transfusién de sangre, consiste en hacer pasar sangre o
alguno de sus componentes de un donante a un receptor para reponer el volumen
sanguineo, y con ello mejorar los niveles de hemoglobinay por consiguiente la capacidad
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de transporte de oxigeno y fundamentalmente garantizar el intercambio gaseoso en los
alveolos de los pulmones, es decir la respiracién y por tanto la sostenibilidad de la misma
vida;

Considerando octavo: Que, en la Republica Dominicana, requerir sangre para la
transfusion a un paciente, se convierte en una verdadera dificultad para todo requirente;
debido a que no existe marco regulatorio, incentivos ni orientacién suficiente para los
donantes, por lo que se hace necesario incluir los donantes como una parte importante
en el soporte del ejercicio de la medicina;

Considerando noveno: Que la creciente demanda de sangre y hemoderivados excede la
oferta presente, resultando que las disponibilidades son escasas en los centros de salud
publicos y privados y cuya obtencién es traumatica para los pacientes; asi ests
evidenciado por las estadisticas reveladas por el Hemocentro que muestran que la
Republica Dominicana tiene una demanda de 259 mil unidades de sangre al afio, y un
déficit de poco menos de 100 mil unidades, en toda la red, tanto ptblica como privada
producto de la donacién proveniente del 2.65 por ciento de la poblacién. Por ello, la
donacion de sangre es una necesidad social y que para abastecer las necesidades de
nuestra comunidad es necesario incentivar este acto altruista y sea promovido mediante
programas especiales; partiendo del disefio de un sistema nacional de sa ngre que incluya
la gestion de los diversos componentes de la sangre y la promocion de sudonacién; pues
apenas el veinte por ciento de las donaciones son voluntarias, en tanto el ochenta por
ciento es de reposicion o por alguna emergencia familiar;

Considerando décimo: Que, en virtud del contenido ético del proceso de extraccion,
conservacion, distribucién y uso de la sangre, el Estado es el responsable para la
implementacién de la politica pertinente de relevancia social gue sirva de garantia a los
ciudadanos y en particular para aquellos que requieren recuperar, fortalecer su salud y
preservar la propia vida;

Considerando decimoprimero: Que en nuestro pais las escasas regulaciones con
respecto alaobtencién, procesamiento, utilizacién y transfusion de la sangre no garantiza
la existencia provisiénde sangreysus componentesy hemoderivados seguray de calidad.
Por tanto, es necesario garantizar el establecimiento las normas de calidad y seguridad
en los requisitos y condiciones minimas en la cadena de procesamiento, preservacion
para su utilizacién terapéutica;

Considerando decimosegundo: En razén del hecho de gue varias instituciones estan
involucradas en la obtencion, el procesamiento y en la transfusion de sangre, asicomo
en la variedad de funciones que los servicios de sangre deben desarrollar. Por lo tanto,
para que los servicios de sangre del pais puedan cumplir con su mision, deben estar
estructurados y organizados en un sistema nacional que asegure el uso eficiente de
la sangre donada y de otros recursos. Esto significa la necesidad de la coordinacién de
esfuerzos de instituciones vinculadas para promover y aupar la creacién de una cultura
de donacion de sangre con un programa de incentivos a los donantes voluntarios y la
necesidad de crear a través del sistema educativo y de salud, dirigido a la poblacién sobre
la relevancia de la donacién;

Considerando decimotercero: La tendencia internacional se da hacia la
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centralizacién de las funciones de los bancos de sangre en centros colectores de
sangre relacionados con la atencién de donantes, apoyando fuertemente la
promocion de la donacién voluntaria, obtencion, almacenamiento y distribucion de
hemocomponentes, que cumplan criterios de calidad, seguridad. De esta manera los
centros hospitalarios pasan a dar un mejor uso del recurso humano y fisico,
cumpliendo la funcién de centros de transfusion, lo gue ha demostrado ampliamente
que cumple las expectativas. El beneficio total sera para el pais, la sociedad vy la
persona sea donador o paciente porque el obtener y contar con sangre segura y de
manera oportuna es una responsabilidad individual y colectiva;

Considerando decimocuarto: Que el Ministerio de Salud Ptblica y Asistencia social
es la garante y el 6rgano normativo para reglamentar todo el sistema de sangre y
hemocomponentes, su seguridad, calidad y gratuidad del uso de la sangre donada
por voluntarios y por ende ejerce las funciones de vigilancia y control de los diversos
servicios relacionados con la sangre;

Considerando decimoquinto: Que la misién de los servicios de sangre de la nacién
colectary preparar productos sanguineos seguros en una forma eficiente y oportuna,
y transfundirlos de una manera apropiada a los demandantes bajo la direccién,
control e inspeccién de un recurso humano dotado de las herramientas necesarias;

Considerando decimosexto: Que conforme con el Segundo informe del Comité
1V40/1041, de la Asamblea General de las Naciones Unidas del 19 de febrero de 1986, la
inexistencia de un equilibrio entre la demanda y oferta de sangre en las diversas
poblaciones requiere de la promocién de la accién voluntaria y de fortalecer y ensanchar
sus relaciones con las administraciones publicas, siendo la Republica Dominicana uno
de los paises signatarios de la Resolucién de la Asamblea General de las Naciones Unidas
el 2021 como "Afo Internacional de los Voluntarios”:

Considerando decimoséptimo: Que es imperativo establecer un sistema nacional
de sangre efectivo que responda a la demanda de la poblacion, por lo que es
necesario regular los servicios de sangre que comprenden: la educacién, el
reclutamiento, la seleccion, la retencién y el registro de donantes de sangre; la
recoleccion de sangre, el procesamiento de la sangre en sus componentes, los
analisis serolégicos e inmunohematoldgicos, el almacenamiento, la liberacién o
entrega de sangre, su transfusion a los pacientes que necesitan algun componente y
la evaluacion del impacto de esas transfusiones en la salud de los receptores. Esto se
reflejara en el fortalecimiento de la Politica de Salud del Estado Dominicano, asi como
con la modernizacion del modelo de gestién de los homocentros, bancos de sangrey
servicios de transfusién como integrantes del Sistema Nacional de Salud.

Vista: La Constitucién de la Reptiblica;

Vista: la Ley No. 55-93, sobre Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y su
correspondiente Reglamento;

Vista: La Ley No. 41-98 de 16 de febrero de 1998 sobre la Cruz Roja Dominicana;
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Vista: LALey defecha 8 marzo de 2001; No. 042-01 General de Salud;

Vista LaLey No. 87-01, que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, de fecha
9 de mayo del 2001 en sus Articulos 160 al 163;

Vista: La Ley No, 358-05 del 19 de septiembre del 2005, sobre proteccion de los
derechos de los consumidores;

Vista: La Ley No.1-12 de 25 de enero de 2012 que establece la Estrategia Nacional de
Desarrollo 2030;

Vista: La Ley Organica de la Administracion Publica, N0.247-12, del 11 de febrero de
2012;

Vista: La Ley No. 61-13, del 25 de abril de 2013, que establece el régimen juridico del
voluntariado en la Reptblica Dominicana;

Vista: Ley No. 172-13 del 15 de diciembre de 2013 que tiene por objeto la proteccion
integral de los datos personales asentados en archivos, registros publicos, bancos de

datos u otros medios técnicos de tratamiento de datos destinados a dar informes,
sean estos publicos o privados;

Vista: La Ley 123-15 de fecha 17 de julio de 2015, que crea el Servicio General de Salud;

Visto: El Decreto No.21-07, del 19 de enero de 2007, que integra la comisién para
establecer el plan de desarrollo de la Red Publica de Salud;

Visto: El Decreto No0.216-20, del 16 de junio de 2020, que crea la Red Nacional de
Servicios de Sangre y el Hemocentro Nacional;

Vista: La Disposicion No. 005390, de fecha 28 de marzo del 2000, que obliga arealizar

las pruebas de laboratorio para la Hepatitis C YHTLV Iy 11 a la sangre previo a la
transfusion de sangre;

Visto: El Reglamento del Senado.

HA DADO LA SIGUIENTE LEY

CAPITULOI

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Bien publico. Se declara de orden publico la disponibilidad de sangre
idéneay oportuna; por consiguiente, la sangre donada es un bien ptblico que debe ser
regulado por el Estado para garantizar su acceso en condiciones de equidad vy
humanidad a las personas. Debido a que la sangre se concibe como un derecho
publicoy como tal el Estado procura garantizar la preservacion y utilizacién eficaz de
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lamisma, y sobre todo que debe servirse de manera gratuita, priorizando los servicios
publicos que el Estado ofrece en sus centros de salud.

Articulo 2.- Propdsito general: Estructurar, organizar, la gestion de la sangre, como un
bien de interés general, mediante el establecimiento de un marco legal regulatorio en
beneficio del ciudadano o usuario de la salud. Ello se efectuara definiendo los elementos
integrantes que actlan como departamentos o apartamentos estancos pero que si
conforman un conjunto integrado.

Articulo 3.- Alcance. Las actividades relacionadas con la sangre humana, sus
componentes y derivados, se declaran de interés nacional y esta ley se aplicara en
todo el territorio nacional a cargo de la respectiva autoridad de salud, en todas las
entidades de naturaleza publicay privada que integran el Sistema Nacional de Servicios
de Sangre.

CAPITULO I
OBJETIVOS Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 4.- Objeto de la ley. La presente ley tiene por objeto regular los
procedimientos y medidas para recolectar, procesar, preservar, suministrar,
transportar, garantizar y gestionar la provisién de sangre segura, requerida por los
pacientes en condiciones especiales, en los centros de salud publicos y privados,
conforme a las disposiciones de la Ley General de Salud. Ademas, constituye objetivo
prioritario, de naturaleza sanitaria y social, el fomento, estimulo y apoyo de la
donacién de sangre humana, a fin de disponer de los voliimenes para cubrir las
necesidades nacionales, tanto para la transfusién como para la obtencién de
derivados del plasma sanguineo.

Articulo 5. - Objetivos especificos. Conforme al objeto de la presente ley se
establecen como objetivos especificos los siguientes:

1) Regular y optimizar mediante la incorporacién de una plataforma informatica las
operacionesy los procedimientos para la obtencién de sangre en el Hemocentro, y la Red
Nacional de Servicios de Sangre;

2) Definir las especificaciones técnicas para requerimientos minimos para el
establecimiento sangre;

3)Facilitar la creacion, perfeccionamiento y adecuada infraestructura sanitaria para
recibir donaciéon de sangre, asi como los demas medios materiales, sanitarias
necesarias para su organizacion y conservacion;

4) Establecer los procedimientos técnicos que rigen el proceso de habilitacién de
servicios de sangre en cuanto a la solicitud, evaluacién y aprobacion de la misma;
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5) Crear el programa de Atencion Preferencial para Donantes Voluntarios de Sangre
mediante incentivos de cardcter social, por intermedio de instituciones relacionadas, a
las personas donantes voluntarias que suplen regularmente sangre;

6) Promover, asegurar y garantizar, utilizacion y empleo racional en la sangre, sus
componentes y derivados;

7) Desarrollar una labor continuada de educacion y comunicacién dirigidas a la
ciudadania sobre la relevancia humana de la donacién de sangre voluntaria y como
responsabilidad social de manera sistematica con el fin de asegurar su disponibilidad;

8) Incentivar la donacién de sangre a nivel nacional mediante acciones brindando
beneficios especiales para los empleados publicos y trabajadores oficiales, que hagan
donacion, asicomo a ciudadanos que por su propia naturaleza son potenciales donantes;

9) Desarrollar una labor continuada de educacion y comunicacion dirigidas a la
ciudadania sobre la relevancia humana de la donacién de sangre voluntaria y como
responsabilidad social de manera sistematica con el fin de asegurar su disponibilidad;

10) Incentivar la donacién de sangre a nivel nacional mediante acciones brindando
beneficios especiales para los empleados publicos y trabajadores oficiales, que hagan
donacion, asi como a ciudadanos que por su propia naturaleza son potenciales donantes.

Articulo 6.- Ambito de aplicacién. La presente ley es aplicacion nacional y
corresponde al Ministerio de Salud y Asistencia Social asumir larectoriay control de su
aplicacién, apoyandose en las instituciones las instituciones publicas, privadas y
mixtas que conforman el Sistema Nacional de Salud.

Parrafo. Las autoridades nacionales, regionales, provinciales y municipales de salud
adecuaran los sistemas e infraestructuras de las instituciones ptblicas y privadas,
establecimientos de salud, y los servicios médicos de incorporados a la Red Nacional
de Servicios de Sangre y del Programa de Servicio Preferencial para Donantes de
Sangre establecidos en esta ley.

CAPITULO 1l

DE LAS DEFINICIONES

Articulo 7. - Definiciones. Para efectos de la presente ley se definen los términos
siguientes:

Sangre: la sangre es un tejido conectivo que fluye a lo largo del cuerpo dentro de los
vasos sanguineos, venas y arteriolas y arterias; es imprescindible para la vida, porque
transporta oxigeno y nutrientes-a los 6rganos y los tejidos, y ayuda a eliminar los
residuos del metabolismo. Ademas, ayuda a combatir las infecciones y sanar de las
lesiones;

Componentes de la sangre: los elementos fundamentales son:
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Los glébulos rojos: (llamados también "eritrocitos" o "hematies") son células que
trasportan oxigeno por todo el cuerpo. Cada glébulo rojo vive aproximadamente
cuatro meses. Los glébulos rojos contienen una proteina llamada hemoglobina, la
cual les permite recoger el oxigeno de los pulmones. El cuerpo necesita hierro para
producir hemoglobina;

Los glébulos blancos: (llamados también “leucocitos") son células que forman parte
del sistema inmunitario del cuerpo y ayudan a combatir las infecciones y las
enfermedades. Hay distintos tipos de glébulos blancos: neutroéfilos, linfocitos,
monocitos, eosindfilos y basoéfilos. Segun el tipo de célula, los gloébulos blancos viven
durante varios dias, meses;

Las Plaquetas: (llamadas también "trombocitos") son células que ayudan a coagular
la sangre. Tras una cortada o magulladura, las plaquetas se adhieren entre si para
formar un coagulo o "tapén" que ayuda a controlar el sangrado, impidiendo que el
cuerpo pierda demasiada sangre. Las plaquetas tienen una vida media en el cuerpo
humano entre 7y 10 dias;

Plasma: es la parte liquida de la sangre. Este liquido transporta los distintos tipos de
células de la sangre a todas las partes del cuerpo; ademas, el plasma transporta unas
proteinas llamadas "factores de coagulacion” que ayudan a las plaquetas a formar
coagulos;

Donador Voluntario y Altruista: persona que dona sangre habitualmente, plasmau
otro componente de la sangre por voluntad propia, libre de todotipo de coerciony, sin
recibir pago alguno, ya sea en efectivo o en especie que puedan considerarse sustituto
del dinero;

Receptor: es la persona que recibe, por necesidad, inyeccion de sangre mediante un
procedimiento llamado transfusion.

Promotor: es toda persona natural o juridica que promueve voluntariamente la
cultura deladonacién voluntaria, altruista, habitualy/o remunerada de sangre segura
y que fomenta las actividades de dicha cultura;

Seleccion del Donante: es el proceso que pretende garantizar la protecciéon del
donante de sangre o de algiin hemocomponente: asi como la salud y vida del
receptor, mediante la aplicacion de criterios y valoraciones medico- cientificas;

11. Consentimiento informado: proceso mediante el cual, el donante expresa su
conformidad, por escrito y de manera voluntaria, de donar sangre o algun
hemocomponente, luego de haber leido y comprendido la informacién sobre los
posibles riesgos para el donante y para el paciente, asociados a la donacién de
sangre;
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12. Documento de Consentimiento Informado: documento firmado por el paciente
mediante el cual, acepta ser transfundido, luego de que se le ha brindado una
adecuada explicacion en términos claros y comprensibles, del procedimiento al cual
seva asometerydeasegurarse que dicha explicacion ha sido comprendida por él;

13. Hemocomponentes: son los productos preparados a partir de la unidad de
sangre entera por medio de métodos de separacion fisica; incluye Paqguete globular
o Glébulos Rojos Empacados (GRE), Plasma Fresco Congelado (PFC), Concentrado
Plaquetario, Crio precipitado y Plasma Humana Normal;

14. Hemoderivados: son los productos obtenidos de fraccionamiento del plasma, por
medio de métodos fisicoquimicos incluyen los factores de coagulacién albimina e
inmunoglobulinas;

15. Planta de Hemoderivados: es todo establecimiento que se dedique a obtener
productos en el laboratorio de fraccionamiento de plasma, por medio de métodos
fisicoquimicos, consistentes en preparados purificados, concentrados, y formulados de
las principales proteinas plasmaticas;

16. Habilitacion: proceso por el cual se autoriza el funcionamiento de un servicio después
de haber verificado que cumple con los requisitos legales y técnicos establecidos por el
Ministerio de Salud y Asistencia Social,

17. Procesamiento: proceso de analisis y estudio de las calidades de lasangre donaday
la posterior preparacion de hemocomponentes, en busca de la mejor calidad para su
posterior uso terapéutico;

18. Separacion Operativa: ejercicio de las actividades propias de los Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion de manera independiente de las actividades propias de
laboratorio clinico, entendiéndose cuando sea pertinente por la complejidad del
establecimientoy las demandas del servicio, el manejo separado de sus propios recursos
humanos, area fisica, instrumental, equipos y procedimientos de maéaxima calidad vy
representa el minimo riesgo terapéutico;

19. Transfusion: procedimiento terapéutico que consiste en la inyeccion parenteral,
generalmente endovenosa, de un hemocomponente;

20. Servicio de transfusion: entidad que se dedica a la transfusién de hemocomponentes
con fines terapéuticos;

21. Red de Bancos y Centros de Transfusion de Sangre: ente técnico operativo
conformado por todos los bancos de sangre y los centros de servicios transfusionales,
publicos y privados del pais, con el propdsito de desarrollar actividades relativas de
garantizar la calidad y seguridad de la sangre y sus componentes, de manera eficiente,
accesible, oportuna, eficiente y suficiente;

22. Red Nacional de Servicios de Sangre: integrada por los bancos de sangre publicosy
privados y organizaciones de donantes habilitados, centros de transfusién sanguinea del
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Sistema Nacional de Salud, garantes de la provision de sangre de calidad y seguridad en
el territorio nacional; dirigida por el Hemocentro Nacional.

CAPITULO IV
DE LOS PRINCIPIOS

Articulo 8. -Principios. la presente Ley se rige por los siguientes principios y delinean las
acciones de las entidades que conforman el Sistema Nacional de Servicios de Sangre:

Altruismo: actitud y actos de donar sangre y de componentes de manera voluntaria. A
estos efectos, se define la donacién voluntaria y altruista como aquella en la que la
persona dona sangre, plasma o componentes celulares por su propiavoluntad y norecibe
ninglin pago por ello, ya sea en efectivo o en alguna especie que pueda serconsiderada
sustituto del dinero;

Universalidad: el acceso universal a la sangre segura se basa en la donacién
voluntaria, altruista, habitual y no remunerada, salvaguardando en todo momento la
dignidad humana como derecho inherente a toda persona por el hecho de serlo;

Solidaridad: la donacién voluntaria de sangre se configura como un principio y un
deber fundamentados en elinterés de ayudar a todas las personas a sobrevivir frente
a graves situaciones de salud, como son procedimientos médicos y quirdrgicos
complejos, partos y lesiones causadas por accidentes y desastres u otros
procedimientos que requieran el apoyo de los donantes de sangre;

Sostenibilidad: es la estabilidad del sistema de provisién de sangre a partir de la
donacion voluntaria y no remunerada que reemplace el sistema de captacion de
unidades de sangre por reposicion;

Eficiencia: se define como la relacion positiva que existe entre los resultados alcanzados
entorno al objetivoy los recursos empleados para los mismos, sin sacrificar la calidad en
el proceso;

Calidad y seguridad: todos los actores involucrados en la promocién y fomento de la
cultura de donacion voluntaria, altruista, habitual y no remunerada de sangre segura,
deberan salvaguardar altos estandares de calidad y seguridad a partir de la puesta en
marcha de un sistema activo de hemovigilancia, gestién del riesgo, monitoreo y
evaluacion para detectar agentes infecciosos transmitidos por transfusion;

Equidad: el proceso de donacién de sangre, en todas sus etapas, debe serejercido
sin discriminacion por razon de edad, género, etnia, ideologia politica, condicién
economica o social, religion;

Responsabilidad individual, social y empresarial: la donacién de sangre se
considera un acto exclusivo de personas naturales. No obstante, es deber de la
familia, la comunidad y, los entes educativos, las organizaciones privadas y publicas,
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tener un compromiso socialy promover la cultura de la donacién voluntaria, altruista
y habitualy no remunerada de sangre segura;

Legalidad: la donacién de sangre no es obligatoria, debe ser de comparecencia libre,
sin coacciona alguna y sin remuneracién econémico o de otra indole. El Gobierno
Nacional velara por el cumplimiento de este principio en todas las etapas que

involucra la donacién voluntaria, altruista, habitual y no remunerada de sangre
segura; y

\

\

|

\

|

\
Confiabilidad. se garantizara a los donantes de sangre la confidencialidad de toda la
informacion facilitada al personal autorizado relacionada con su salud, de los
resultados de los andlisis de sus donaciones, asi como de la trazabilidad futura de su
donacion, de acuerdo con la, Ley No. 172-13 que tiene por objeto la proteccién

integral de los datos personales asentados en archivos, registros publicos, bancos ‘

de datos u otros medios técnicos de tratamiento de datos.

|

\

|

|

|

\

Articulo 9.- Carta de Principios Eticos para la Donacién y Transfusion de Sangre.
Por medio de la presente ley, el Estado adopta el Cadigo de Etica para la donacién y
transfusion de Sangre elaborado por la Organizacién Mundial de la Salud y por la
Asamblea General de la Sociedad Internacional de Transfusién de Sangre el12de julio
del 2000 (modificado el 5 de septiembre del 2006)), cuyo objetivo es definir los
principios éticos y las reglas que se deben observar los profesionales de la salud en el
campo de la medicina transfusional:

CAPITULO V

DEL SISTEMA NACIONAL DE SERVICIOS DE SANGRE Y SU ORGANIZACION

Articulo 10.- Sistema Nacional de Servicios de Sangre. Se crea el Sistema Nacional
de Servicios de Sangre, bajo la dependencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, como unared articulada a nivel nacional, responsable de la coordinacion técnica,
administrativa y asistencial de los bancos de sangre, tanto publicos como privados, con
el propdsito de garantizar, de manera eficaz y sostenible, la disponibilidad oportuna de
sangre y sus componentes.

Parrafo. Este sistema asumird la gesti6n integral de los procesos de captacioén,
procesamiento, almacenamiento y distribucién, conforme a los mas altos estandares de
calidad y bioseguridad, promoviendo de forma sistematica la donacién voluntaria como
expresion solidaria y de compromiso ciudadano, y asegurando un suministro suficiente,
seguro, equitativo y accesible, que responda de manera efectiva a las necesidades
sanitarias de la poblacién en el conjunto del territorio nacional.

Articulo 11.- Organizacién interna. El sistema Nacional de Banco de Sa ngre estara
organizado y compuesto de la manera siguiente:
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1. ElHomocentro Nacional;

2. Bancos de Sangre publicos y privados;

3. Banco de sangre de la Cruz Roja Dominicana;
4. Unidades colectivas fijas y moviles:

5. Clubesde donantes;

Articulo 12.- Instancias de coordinacién y ejecucion. El Sistema Nacional de Servicios
de Sangre, con funciones de coordinacién, fiscalizacién y ejecucion, las que se
relacionaran con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social conforme se
establezca en la presente ley y su reglamento. Estas son la Comisién Nacional, Red de

Bancos de Sangre, la Red de Centros de Transfusion, el Hemocentro yla Red Nacional de
Donantes.

Articulo 13.- Autoridad competente. La autoridad competente para la aplicacion
sera el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través del Viceministerio de
Garantia y Calidad del Ministerio.

Articulo 14.- Funciones del Ministerio de Salud y Asistencia social. Ademas de las
funciones que estipula la Ley General de Salud, son funciones del Ministerio de Salud
y Asistencia Social las siguientes:

1) Formularla politica para lograr la disponibilidad de sangrey componentes seguros
y oportunos en beneficio de los demandantes;

2) Aprobar elPlan Nacional de Sangre;

3) Conformar una Comisién Nacional de Sangre, en adelante Comisién, con
funciones ejecutivas, consultivas y asesoras;

4) Aprobar el Proyecto presupuesto de gastos y estimados de ingresos del Sistema
Nacional de Sangre

5) Designar un equipo técnico institucional y multidisciplinario, que sera el
encargado de velar por el cumplimiento de esta ley;

6) Formular un plan de contingencia para situaciones de emergencia, desastres y
calamidades publicas que permita utilizar todos los recursos de la red en

coordinacion con las autoridades competentes sin alterar la disponibilidad normal
del suministro;

7) Elaborary hacer cumplir la normativa aplicable, incluyendo la elaboracién, con
base en estandares regionales e internacionales, de las normas técnicas
necesarias para asegurar la calidad de la donacién, obtencién procesamiento
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almacenamiento y distribucion, y las gufas para transfusién de sangre humana y
sus componentes;

8) Definir indicadores que permitan realizar la evaluacién permanente de las
funciones que le confiere esta Ley;

9) Recomendar al Ministerio de Educacion la inclusién en la curricula del sistema
educativo formal los temas relativos a la donacién voluntaria, altruista, segura y
periédica de la sangre;

10) Promover y difundir en los centros relacionados con la utilizacién de la sangre su

|

|

l - - -

‘ aprovechamiento racionaly de sus componentes y derivados;
I

I

11) Establecer mecanismos de supervision de aseguramiento de la calidad, auditoria
y hemovigilancia en los bancos de sangre y en los servicios transfusionales:

12) Vigilar la formacién y el funcionamiento de las comisiones de transfusién
hospitalarias;

13) Vigilar el cumplimiento de las normas de bioseguridad y manejo de desechos para la
proteccion del trabajador y el ambiente en todos los bancos de sangre y servicios
transfusionales;

14) Proponer las recomendaciones técnicas para la habilitacién de los bancos de
sangre y de los servicios transfusionales;

15) Promover la formacién y desarrollo de los recursos humanos:;

16) Promover actividades de informacion, educacién y comunicacion relacionadas
con la donacion voluntaria, altruista, segura y repetida en todos los niveles de la
sociedad;

17) Firmar acuerdos con otros sectores e instituciones involucrados en servicios de
sangre.

CAPITULO VI
DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE
Articulo 15.- Comisiéon Nacional de Sangre: La Comisién Nacional de Sangre es

la maxima autoridad de coordinacién y fiscalizaciones del funcionamiento del
sistema.

Articulo 16.- Composicién de la Comisién: La Comisién estars integrada por:

1) Elviceministro de Garantia y Calidad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, quien fungird como presidente;

2) Eldirector del Sistema Nacional de Sangre;
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3) Elpresidente del Colegio Nacional de Bioanalistas;
4) Unmédico especializado en Hematologia;

5) Eldirector de Servicio Nacional de Salud;

6) Eldirector del Colegio Médico dominicano;

7) Un representante de la Asociacién Nacional de Banco de sangre incorporada
y registrada en el ministerio de salud publica;

8) Unrepresentante de la Cruz Roja Dominicana.

Articulo 17.- Funcionamiento de la Comisién Nacional. La Comisién funcionara de
conformidad con el reglamento que al efecto dicte el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, teniendo en cuenta que el voto de calidad para definir una decision o
resolucion de la Comision;

Articulo 18.- Funciones Comision Nacional de Sangre. La Comision Nacional de
Sangre tiene las funciones siguientes:

1) Coordinar el funcionamiento interinstitucional del Sistema Nacional de Sangre y Actuar
como un organismo de consulta y asesor en materia de Bancos de Sangre y
Medicina Transfusional para los diferentes organismos que laintegran;

2) Implementary gestionar la estructura organizativa del Sistema;

3) Subscribir el Plan Operativo Nacional de Sangre;

4) Desempenfar elrolde asesora del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en
la planificacion de un Plan Estratégico Institucional y Operativo en base anual;

5) Formular el anteproyecto de presupuesto del Sistema Nacional de Sangre; para
garantizar la sostenibilidad financiera el sistema en el marco de la visién del
Sistema;

6) Coordinar, vigilar y regular funcionamiento de la Red Nacional de Bancos de Sangre
y Servicios Transfusionales publicos y privados:

7) Evaluar el del Sistema Nacional de Sangre a para garantizar la sostenibilidad y el
buen funcionamiento del Sistema y. para mejorar la eficiencia de la politica y del
plan nacional de sangre;

8) Promover la donacién voluntaria de sangre realizando campanas pulblicas de
educacion e informacién ciudadana sobre la relevancia para el Sistema. Esto a
través el programa de capacitacién y educacién continuada como base del
Programa Nacional de Certificacién en Banco de Sangre y Medicina Transfusional

Pagina 13 de 46




delquedeben participar todos los recursos humanos involucrados en esta practica;

9) Emitir informes periddicos sobre las normas técnicas y condiciones minimas en
materia de seleccidn, diagndésticos, vigilancia y control sanitario de los donantes,
pruebas inmunolégicas, hematologicas y bioquimicas de la sangre obtenida,
evaluacion e inspeccion de los materiales e instrumentos aplicados en los
procedimientos, de obtencion de sangres y sus requisitos minimos para llevar a
efecto; asi como ofrecer los informes para la regulacion, control, auditoria y
requisitos de funcionamientos de los bancos de sangre y de los centros de
produccién de hemoderivados;

10) Respaldar a sus organismos integrantes para la formulacién y ejecucion de todos
los programas, planes y proyectos que en materia de Banco de Sangre y Medicina
Transfusionaly la Red de Donantes de Sangre.

11) Disefiar un sistema de recoleccién, analisis y validacion permanente de
informacion estadistica relacionada con la organizacion, funcionamiento y gestién
del Sistema Nacional de Sangre.

12) Promover la formacién y desarrollo de los recursos humanos;

13) Promocion y creacién de redes de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
Sugerirplanes parahacereficientes elfuncionamiento de laRed Nacional de Bancos
de Sangre para la distribucion aprovechamiento racional de sangre y sus
componentesy la su prevision de las reservas minimas a mantenery la eliminacion
de las reservas que han vencidos su vida util;

14) Recomendar a las autoridades competentes, el programa de capacitacion y
educacion continuada como base del Programa Nacional de Certificacién en Banco
de Sangre y Medicina Transfusional del que deben participar todos los recursos
humanos involucrados en esta practica;

15) Efectuar anélisis de costos relacionadas con el manejo de sangre y sus derivados;

16) Elaborar las Normas Operativas internas que regulen su propio funcionamiento.

Parrafo. Como parte de este cuerpo asesor, es recomendable tener personas
especificamente responsables de la promocion de la donacion voluntaria de sangre,
de la garantia de calidad, del uso clinico de sangre y de los aspectos financieros.

Articulo 19.- Convocatoria El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
organismo rector, a través de la Unidad Técnica y Normativa de Bancos de Sangre
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convocara a todos los organismos que integraran la Comisién Nacionalde Sangrey con
la periodicidad requerida para dar fiel cumplimiento de los objetivos de la presente ley.

Articulo 20.- Direccién de Servicios de Sangre. Es dependencia técnica de Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social que funge como la Unidad Técnica y Normativa
para este tipo de establecimientos, con toda la autoridad para ejecutary hacer cumplir
en todos los servicios objeto de su regulacion los contenidos de este reglamento y de
las normas, procedimientos y resoluciones, planes y proyectos que del mismo se
derivaran. Esta direccién asiste a la Comisién en funciones similares a secretaria.

Articulo 21.- Funciones de la Presidencia de la Comisién. EL presidente de la Comision
tiene las atribuciones siguientes:

1. Ejecutar las politicas, planes, programas y proyectos aprobados por el Ministerio y la
Comision de sangre;

2. Ejecutar el plan Operativo del Sistema articulando y coordinando las acciones entre los
integrantes del sistema

3. Administrar los recursos del Sistema acorde a la planificacién y aprobacién por el
Ministerio y en coordinacién con la Comisién nacional de Sangre

4. Fiscalizar la ejecucion presupuestaria y la eficiencia en la asignacion de recursos;

5. Vigilary regular funcionamiento de la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios
Transfusionales publicos y privados conforme lo establece el reglamento de esta
ley;

6. Implementary evaluar mediante indicadores la aplicacion de la politica para lograr la
disponibilidad de sangre y componentes seguros y oportunos;

7. Representar legalmente la Comisién y al Sistema;

8. Promover con los medios de comunicacién, la realizacién de campanas sobre la
importancia de la donacién de sangre;

9. Desarrollar los mecanismos de supervisar los componentes del Sistema, para que
instituciones u organizaciones, a fin de tener programas con calidad y eficiencia;

10. Avalar la designacion del personal, segln las disposiciones de la Ley de Funcién
Publica, en el marco de los perfiles y competencias de cada puesto;

11. Presentar propuestas de caracter de gestién y administracion del Sistema;
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12. Elaborar un reglamento de aplicacion para dicha institucién.

CAPITULO VII

DE LA RED NACIONAL DEBANCOS DE SANGRE Y
SERVICIOS DE TRANSFUSION

Articulo 22.- La Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios Transfusionales
publicos y privados. Se crea la Red Nacional como ente técnico operativo,
conformada por los bancos de sangre, la Cruz Roja Dominicana y servicios
transfusionales delsector publico ydel sector privado, con el objetivo de garantizar alos
ciudadanos el acceso equitativo, oportuno, eficiente y seguro a la sangre y sus
componentes. Su organizacion y funciones seran establecidas mediante reglamento
elaborado y aprobado por Ministerio de salud.

Parrafo I: El Ministerio desarrollara la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusién la que comprender Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion del Sistema
Nacionalde Salud dedistintas categorias, estructurados en niveles diferentes, que incluirian
Homocentro, bancos de sangre en regionales y servicios de transfusion provinciales y
municipales.

Parrafo Il: El Ministerio convocara a la Cruz Roja Dominicana, a la Sanidad Militar, a las
Patronatos y al Sector Privado, a integrarse a esta Red Nacional y establecer acuerdos con
estas instituciones para definir las responsabilidades de cada uno de los sectores vy
desarrollar los planteamientos contenidos en la presente ley.

Articulo 23.- Separacion Operativa de los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.
A partir de la promulgacion de esta ley el Ministerio por medio de la Unidad Técnica y
Normativa de las Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, procurara la separacion
operativa de las Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién de las Laboratorios Clinicos
en todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO VIII

DELOSBANCOS DE SANGRE, SUS FUNCIONES Y
LOS SERVICIOS TRANSFUSIONALES

Articulo 24. De los bancos de sangre y los servicios transfusionales. Las entidades
publicas o privadas, para la aplicacion de esta ley, se organizaran conforme con sus
funciones: Bancos de Sangre y Servicios de Transfusidn del Sistema Nacional de Sangre.
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Parrafo. - Banco de Sangre: Es el ente técnico-administrativo encargado y responsable de
desarrollar actividades de informacién, educacién, comunicacién y promociones
relacionadas con la donacién voluntaria, altruista, segura y periddica; selecciéon de
donantes, obtencién de sangre total o hemocomponentes, fraccionamiento, calificacién
inmunohematolégica y serolégica, crio preservacion, conservacion, irradiacion,
almacenamiento, control de calidad, distribucion o despacho de las hemocomponentes.

Parrafo 1.- Servicio transfusional: Es el ente técnico administrativo responsable de la
recepcion y almacenamiento de hemocomponentes suministrados por el Banco de Sangre
para cubrir sus propias necesidades, asi coma realizar el acto o practica transfusional.

Articulo 25.- Funciones del Banco de Sangre. Son funciones de los Bancos de Sa ngre:

1) Estudioyexamen clinico del potencial donante;

2) Clasificar losdonantes y extraccién de sangre;

3) Clasificacion, tamizaje serolégico para enfermedades infecciosas, preservacion y
control de sangre y sus componentes; asi como el almacenamiento, distribucion y
transporte de las unidades de sangre y sus componentes:

4) Provision de materia prima a las plantas de hemoderivados o homocentros;

5) Notificar al Ministerio de Salud la existencia de los donantes cuyos marcadores de
agentes infecciosos sean positives;

6) Disponer de un sistema de referencia que permita dar seguimiento a los donantes que
se le haya diagnosticados la presencia de agentes infecciosos en su sangre;

7) Ser encargado y responsable de desarrollar actividades de informacién, educacion,
comunicacion y promocién relacionadas con la donacién voluntaria, altruista, seguray
repetida, seleccién de donantes, extraccion de sangre total o hemocomponentes,
fraccionamiento, calificacién inmunohematologica y seroldgica.

Parrafo: Solo podran llevarse a cabo en los bancos de sangre y plantas de hemoderivados
autorizados per el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, quien definird mediante
reglamentacion correspondiente a las normas sobre instalacién, funcionamiento y control
de estos establecimientos, en coordinacion con las instituciones competentes las
localizaciones geograficas, las relaciones interregionales e interinstitucionales, el modelo
de gestion y las estrategias operacionales y financieras de los integrantes de las Red de
Bancos Sangre y Servicios de Transfusion, conforme el reglamento de Rectoria.
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CAPITULO IX

REQUISITOS LEGALES Y DE ORGANIZACION, HABILITACION Y
SUPERVISION DE LOS BANCOS DE SANGRE Y LAS INSTITUCIONES DE
SERVICIOS DE TRANSFUSION

Articulo 26.- Documentacién para la habilitacion de los Bancos de Sangre. Sin
perjuicio de los datos y documentaciones definidas en las Normas Generales, la solicitud
para habilitacion de un Banco de Sangre o Servicio de Transfusién debe compararse, de
los datos e informaciones requeridas y establecidas en elreglamento de la presente ley.

Articulo 27.- Procedimientos de habilitacion de los bancos de sangre o un centro de
transfusion. A fin de adquirir el certificado de habilitaciéon a que hace referencia las
normas generales, el interesado debera cumplir con las condiciones, tramites y
procedimientos definidos en las mismas y con las condiciones y procedimientos que
se establecen en el reglamento.

Articulo 28. - Certificacion de habilitacion de los bancos de sangre y centros de
transfusién. La licencia de habilitacion que se expida en funcidn del reglamento debe
especificar si el establecimiento autorizado es un banco de sangre o un servicio de
transfusion. Esta certificacion debe colocarse en un lugar visible.

Articulo 29.- Registro. El Ministerio bajo la direccién del Viceministro de Garantia de
Calidad, para fines de aplicacion de las normas generales de habilitacién y su articulo
inherente al registro nacional de establecimientos, establecera un Registro Nacional de los
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion para los fines de su supervision e inspeccién
periodica con posterioridad al otorgamiento del certificado de registro de habilitacion,
actividad que se realizara a través de la Unidad Técnica y Normativa de los Bancos de
Sangre.

CAPITULO X

REQUISITOS DEINFRAESTRUCTURA PARA
LOS BANCOS DE SANGRE

Articulo 30.- Requisitos infraestructura de los Bancos de Sangre. Los Bancos de
Sangre para obtener su habilitacién deberian cumplir una serie de requerimientos
manimos de estructura fisica atendiendo a sus niveles de complejidad.

Parrafo |. Para los servicios ser calificados como banco de sangre debe contar con las
siguientes facilidades para cumplir con sus funciones:

1) Area para examen fisicoy clinico deldonante;
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2) Areade laboratorio inherente a las funciones del Banco de Sangre;

3) Area para extraccion de sangre;

4) Area parareposo deldonante posterior a la donacion;

5) Area para almacenamiento y conservacion adecuada de la sangre y sus derivados;
6) Areade control administrativo y disposicién finalde productos;

7) Contarcon las siguientes dependencias claramente diferenciadas;

8) Salade espera;

9) Salaparaexamen fisico, clinicoy toma de muestra previo a ladonacion;
10) Salade flebotomia o sangria;

11) Salade recuperacion;

12) Sala para exdmenes de laboratorio;
13) Servicios sanitarios internos yexternos;

14) Area para labores administrativas;
15) Area para almacenamiento de insumos;

16) Area para almacenamiento de los Utiles de aseo;
17) Servicio de cafeteriay comedor;

18) Areapara descansoy vestuario del personal;

19) Area para lavado, fregado, esterilizacién, descontaminacién de productos:;
rechazados y disposicién de desechos;

20) Medios electrénicos de comunicacién y registro de informacion;
21) lluminacién y ventilacion adecuada;

22) Pisos, paredes y superficies de las mesetas de trabajo de material que facilite la
limpieza de lavado y desinfeccién;

23) Facilidades para la obtencién y conservacién de hemoderivados, siempre que sean
producidos por el Banco de Sangre;

24) Area para procesamiento adecuado de las unidades y obtencién de
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hemoderivados.

CAPITULO XI

DELOS REQUERIMIENTOS DE EQUIPOS Y RECURSOS
Articulo 31. Equipos de los Bancos de Sangre. Para su habilitacién y el correcto
funcionamiento en los Bancos de Sangre del Nivel | dispondran del siguiente equipo
minimo:
1) Camilla para Banco de Sangre;
2) Neverapara Banco de Sangre con control de temperatura y alarma;
3) Bafo de Maria;
4) Centrifuga:
5) Relojde laboratorio
6) Planta deenergia eléctrica para casos de emergencia;
7) Centrifuga Serofuge;

8) Micro-centrifuga o equivalente;

9) Espectrofotémetro o colorimetro o contador hematoldgica automatizado;
10) Mezclador para balsas de sangre;

11) Balanza de doble platillos;

12) Balanza para usoclinico;
13) Termémetro clinico;

14) Caja de visualizacion;
15) Microscopio;
16) Rotador de VDRL;

17) Juego de la cristaleria apropiada (tubas de ensayo, placas de tipificacion, pipetas,
placas portaobjetos, etc.;
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18) Nevera tipo familiar para almacenamiento de reactivos;
19) esfigmomandmetro y Estetoscopio;

20) Lector de pruebas ELISA;

21) Cualquier otro equipo que el Ministerio determine en relacion con los
servicios prestados.

Parrafo. Ademas de los equipos sefalados precedentemente, los Bancos de Sangre del
Nivel dispondran de los siguientes equipos:

A) Centrifuga refrigerada (solo para servicios que preparan hemoderivados);

B) Freezer de baja temperatura (para establecimientos que conservan
hemoderivados;

C) Losdemas que conforme alreglamento se instruya.

CAPITULOXII

CREACION DE LA RED NACIONAL DE DONANTES DE SANGRE

Articulo 32.- Creacién programa. Se crea la formacion e integracion de la Red Nacional de
donantes de naturaleza publico, civico y voluntaria bajo la rectoria del Hemocentro
Nacional para promover, administrar y coordinar la participacién de los integrantes del
sistemay las entidades que se dedican a la provision de sangre y sus derivados.

Articulo 33.- Propésito. La Red Nacional de Donantes de Sangre mediante un programa que
persigue fomentar los habitos de donacion de sangre de manera altruista organizando y
estructurando clubes de donante al amparo de espiritu de solidaridad y armonia humana.

Articulo 34.- Membresia de la Red. Toda persona podra ser integrante de la red con sujecién
a los principios y articulos con disposiciones de caracter sanitario establecidos en esta ley y

su reglamento.

Parrafo: La red es responsable del trato digno, atencién profesional bajo el principio del
consentimiento informado a todo miembro incluyendo incentivos de caracter social.
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CAPITULO X1

DELACTO DE LADONACION, OBTENCION Y
REGISTRO DE SANGRE

Articulo 35.- De la naturaleza dela donacién. Ladonacién de sangre humanaes un acto
de honor, libre, de disposicién voluntaria y altruista, que se debe realizar para fines
terapéuticos, sinque medie lacomercializacién o el lucro; por ello, el Estado conforme al
articulo 108 de la Ley General de Salud Pablica y la presente ley promovera acciones
para lograr que el cien por ciento de la sangre donada sea en forma voluntaria.

Articulo 36.- Reconocimiento e informacién por eldonante. Los potenciales donantes
de sangre o componentes sanguineos seréan sometidos a un reconocimiento previo a
cada extraccion, realizado, mediante cuestionario y entrevista personal a cargo de un
profesional sanitario debidamente cualificado. En todo caso, se tendran en cuenta, al
efectuar el reconocimiento previo, las circunstancias personales del individuo,
adoptandose medidas adicionales que permitan la eficaz transmisiény comprensién de
informacion a las personas con discapacidad.

Parrafo: Eldonante debe suministrar informacién fidedigna cuando se le solicite, la cual
debera manejarse con absoluta confidencialidad.

Articulo 37.- Del donante voluntario y altruista de sangre. Persona que previo
cumplimiento de los requisitos reglamentarios adecuados, entrega su sangre de forma
voluntaria, libre, consciente y sin que medie retribucién econémica ni en especie, para
ser utilizada con fines terapéuticos con sujecién a la figura del consentimiento
informado como lo contempla la presente ley.

Parrafo: Se ordena registrar todos los donantes voluntarios habituales y los que han sido
donantes ocasionales.

Articulo 38.-De los derechos del donante. El donante est4 facultado para lo siguiente:

1. Recibir informacion previa por escrito y en lenguaje comprensible, sobre los
procedimientos a que serd sometidoy los riesgos asociados a la donacién de sangre,
previo a decidir de manera libre y sin presion, si dona su sangre y de brindar su
consentimiento escrito;

2. Recibir de modo personal toda la informacién correspondiente de los resultados de

Sus pruebas de laboratorio y a la vez que se le facilitara el asesoramiento
correspondiente;

3. Disponer, por la via reglamentaria, de un seguro de sangre individual para los
donantes habituales y vélido para su nticleo familiar, de tal modo que le permita el
acceso a la obtencién de sangre humana vy componentes en forma inmediata,
suficiente y exceptuandolo de toda restriccién al respecto;

4. Disponer de al menos ocho horas al dia para donar sangre sin verse afectado por
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pérdida o disminucion salarial o en su calificacion personal, mediante la
presentacion del correspondiente donacién o control de tiempo, valido para
instituciones publicas o privadas;

5. Preminencia en los servicios publicos y privados a fin de evitar fatiga o contagio; la
Inclusiéon y permanencia en los programas sociales que ejecute el gobierno, esto
incluye el nucleo familiar, hijos menores y sus padres, de acuerdo con elreglamento
que se elabore para laaplicacionde la presente ley.

Articulo 39. -Seguimiento y salubridad del donante el gobierno a través del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social realizara cada afio un examen general a los
donantes habituales, sin costo alguno, al fin de garantizar la prevencién de
enfermedades que puedan impedir cumplir con su rol altruista de donar sangre y sus
derivados, para tales fines seran llamados en la fecha que establezcan el sistema
nacional de salud.

Articulo 40.- Los Donantes habituales. Los Donantes habituales recibiran surecibo que
lo certifiqgue como donante en los centros dirigido por el Ministerio de Salud y lo
conservaran hasta que se compruebe el cumplimiento de los parametros de la presente
Leyy sureglamento de aplicacion.

Parrafo. por cada donacién recibiran un recibo de salud donde certifique la donacioén, el
tipo de donacién y los procedimientos de controles aplicados. Este recibo sera
indispensable para conservar las dispensas que el Estado haya otorgado y el centro que
haya realizado los procedimientos notificara al Ministerio de Salud Publica en un plazono
mayor de 15 dias, para registro y control.

Articulo 41.- Promocion de la donacion voluntaria. La donacién voluntaria de sangre
constituye el sostén de la seguridad transfusional. El Estado conforme al articulo 108 de
la Ley General de Salud Publica y la presente ley promovera acciones para lograr que el
cien por ciento de la sangre donada sea en forma voluntaria en coordinacién con cada

institucion publica o privada involucrada en la promocion para la donacién voluntaria de
sangre de acuerdo con los siguientes criterios:

1) Comovalorhumanoyresponsabilidad socialdelindividuo, conlafinalidad de atender
con suficiencia, oportunidad y disponibilidad, las necesidades de sangre en el pais;

2) Comounanecesidad permanente y no solamente asociada a las urgencias y desastres;

3) Como un proceso de crecimiento y desarrollo del ser humano que comienza con el
aprendizaje a temprana edad;

4) Con caracter de repeticion periddica para hacer al sistema mas eficiente y seguro;

5) Con garantia de calidad humana por parte de los bancos de sangre; y
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6) Con la confianza de que hay un manejo correcto de la sangre donada.

Articulo 42.- La donacién de sangre es un acto altruista que se realiza bajo predicciones
meédica de acuerdo con los parametros nacionales e internacional.

Articulo 43.- El Estado favorece e incentiva la donacién de sangre periddicamente como
forma de garantizar el abastecimiento de nuestra comunidad.

Articulo 44.- seleccién de los donantes. El Ministerio de Salud formulara las normasy
tendra a su cargo la supervisién de los protocolos para la ejecucion de las fases del
proceso de obtencién de la sangre:

La seleccién deldonante;

La extraccion de sangre;

Elmanejo de lainformacién del donante;
Elregistro de donantes;

El acto transfusional;

L L R

Hemovigilancia.

Parrafo: Los criterios de seleccion del donante deben garantizar la maxima proteccién
del donante de sangre o sus componentes, y del receptor teniendo en cuenta las
caracteristicas epidemiolégicas y demograficas existentes, las condiciones técnicas y
cientificas disponibles en aplicacién de lo que establezcan las normas técnicas.

Articulo 45.- Verificacion de las donaciones. La elaboracién de productos sanitarios a
partir de la sangre y componentes sanguineos debe proceder de personas cuyoestadode
salud no suponga efectos nocivos para el donante, asi coma para el receptor.

Parrafo I. Los centros autorizados de transfusion sanguinea verificaréan cada donacién de
sangre y componentes de acuerdo con normas que garanticen que se han adoptado las
medidas necesarias para proteger la salud tanto deldonante come del receptor.

Parrafo Il. En cada donacién de sangre y componentes sanguineas y los servicios de
transfusion se realizaran las pruebas analiticas correspondientes con sujecidn a los
criterios de interpretacion de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos, que
seran establecidos en el reglamento.

Articulo 46.- Donacién de componentes: aféresis. Se entiende par aféresis el método
que mediante el uso de separadores celulares permite la obtencién selectiva de uno o
mas componentes de la sangre del donante, con devolucién a este de los componentes
no seleccionados y se realizara conforme a las pruebas especificadas enelReglamentoy
elparrafo IV del articulo 107 de la Ley General de Salud.

Articulo 47.- Protocolo para las donaciones de sangre y hemoderivados. En cada banco
de sangre se aplicara un protocolo para las donaciones de sangre y hemoderivados que
especifique lo siguiente:
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1) Datos personales del donante;

2) Fecha de la donacién;

3) Resultado del tamizaje de la sangre;

4) Indicar si es viable o no para ser transfundida, entre otros;

5) Colocar los datos a disposicién del Hemocentro Nacional por el mecanismo que
dispongan los reglamentos internos, para el manejo adecuado de las estadisticas de las
donaciones de hemoderivados en el pafs.

Parrafo. - Si en el proceso de tamizaje de la sangre de un donante se detecta que la misma
no es viable para transfundir, este donante recibira una alerta que lo oriente y llevaréa a
realizarse examenes médicos mas profundos para detectar a tiempo cualquier anomalia
en su organismo.

CAPITULO XIV

DE LA UTILIZACION DE LA SANGRE HUMANA
COMPONENTES Y DERIVADOS

Articulo 48.- Es obligatorio para profesionales médicos intervinientes en la prescripcion
terapéutica de la sangre humana, componentes y derivados la utilizacion racional de la
sangrey sus derivados, en directa correspondencia con las necesidades especificas de
cada patologia bajo consideracion.

Parrafo: Es obligatoria la consulta con un profesional especializado en la materia cuando
los casos tengan diagnésticos dudosos que pudiera implicar un uso inseguro o poco
eficaz de la sangre humana, sus componentes y derivados.

SECCION XV
DEL PROCESAMIENTO

Articulo 49.- Procesamiento. El procesamiento de los volimenes de sangre
recolectada debe comprender:

1. Pruebas serolégicas obligatorias;

2. Pruebasinmunohematoldgicas;

3. Elfraccionamiento o separacién de componentes:;

4. Usodetécnicasy reactivos de alta sensibilidad y especificidad.
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Parrafo: El Ministerio de Salud emitira las normas técnicas gue comprendan los criterios
técnicos que deben contemplarse para cada punto y supervisara su cumplimiento conforme
a lo establecido en la parte capital del articulo 107 y en su pérrafo I, de la Ley General de
Salud

CAPITULO XVI

DEL ALMACENAMIENTO, MATERIALES, ENVASES
DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES

Articulo 50.- Conservacion Sangre. La sangre humana, componentes y derivados,
seran recolectados y conservados en recipientes que aseguren su condicién de
esterilidad e imposibilidad de influencia de todo factor ajeno que atente contra sus
condiciones, cualidades o caracteristicas propias y normales.

Articulo 51. -Aprobacién Materiales. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
debe aprobar los materiales y envases de origen nacional e importado, como requisito
obligatorio y condicién indispensable para sulibramiento al uso.

Parrafo. - Los establecimientos fabricantes de materiales Yy envases para uso con la
sangre humana, deberan estar expresamente autorizados por el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, la que llevara un registro permanente de dichos
establecimientos, y efectuara controles periddicos de estos a fin de asegurar la
idoneidad y calidad de sus productos.

Articulo 52.- Almacenamiento y Distribucién de la Sangre y sus Componentes. La
sangrey sus componentes deben ser almacenados, controlados y transportados en las
condiciones que establezca la norma, con la finalidad de preservar su beneficio
terapéutica.

CAPITULO XV
CALIDAD DELASANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Articulo 53.- Requisitos de calidad dela sangreycomponentes sanguineas. La sangre
y los componentes sanguineos deberan ser sometidos a las mediciones de la
calidad técnica que se exponen enelreglamento dela presen te ley.

Articulo 54.- Componentes sanguineos. Para fines terapéuticos se utilizaran los
componentes de la sangre, esencialmente hematies, leucocitos, plaquetas y plasma,
utilizados con fines terapéuticos.

Parrafo I: En los procesos de extraccién y procesamiento se llevara a efecto un control
bacteriolégico pertinente establecido en el reglamento.
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Parrafo Il. Las instituciones del Sistema Nacional de Salud garantizaran que sus bancos de
sangre realicen obligatoriamente las pruebas correspondientes a la sangre y sus
derivados, segun las normas internacionales de la OMS vigentes, asi como también las
pruebas pre-transfusionales de compatibilidad. Ningun producto podra ser
transfundido sin la respectiva certificaciéon de calidad. El Ministerio garantizara el
cumplimiento de esta disposicidn.

CAPITULO X Vil

DELTRANSPORTE DE LA SANGRE HUMANA

Articulo 55.- Condiciones de conservacién y transporte. Los equipos: congeladores,
refrigeradores e incubadoras usados para el almacenamiento de sangre o de sus
componentes deben poseer un disefio y una capacidad tal que se mantenga la
temperatura deseada de manera uniforme en su interior. Estos deben contar con un
sistema de registro continuo de la temperatura y un sistema de alarma audiovisual que
entre en accion con tiempo suficiente para que puedan tomarse medidas tendentes a
asegurar que la sangre y sus componentes se mantengan dentro de las temperaturas
establecidas en esta normativa.

Parrafo I. El transporte y la distribucién de sangre y de sus componentes en cualquiera
de las fases de la cadena transfusional deberan realizarse en condiciones que preserven
la integridad y propiedades del producto.

Parrafo Il. Los centros de transfusién velaran para que las condiciones de conservacion
de la sangre y los componentes sanguineos, asi como su transporte y su distribucion,
cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento.

Parrafo Ill. Todo transporte de sangre humana, componentes y/o derivados, tendra
caracter prioritario y de carga publica para los servicios de transporte publico estatal y
privado, de pasajerosy carga, debiéndose efectuar en forma obligatoria y gratuita.

Parrafo IV. En caso de emergencia nacional o catastrofe, se establece dicha obligacién
también para toda persona que disponga de cualquier tipo de transporte utilizable.

Parrafo V. No quedan comprendidos en este articulo, los movimientos aislados que
correspondan a los actos médicos especificos de apoyo en hemoterapia.

Parrafo VI. - Elente remitente sera responsable de las condiciones deembalaje, asepsia,
refrigeracion u otros que se establezcan por via reglamentaria, como también por los
diarios, perjuicios o deficiencias que causen los productos a transportar.

Articulo 56.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social tiene la facultad de
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organizar y supervisar los movimientos de transportes habituales y regulares, entre los

establecimientos de su jurisdiccién comprendidos en la materia de esta ley, como
también los envios de materia prima a las plantas de hemoderivadosy la remisiéon de los
productos elaborados a recibir en trueque.

CAPITULO XIX

DE LOS REQUERIMIENTOS DE INFRAESTRUCTURA Y DE
EQUIPOS DELOS CENTROS DE TRANSFUSION

Articulo 57.- Requisitos de infraestructura de los Servicios de Transfusion. Sin

menoscabo de los requerimientos y condiciones sobre planta fisica e infraestructura
definida en las normas generales, para los servicios ser calificados como servicios de
transfusion deben contar con las siguientes condiciones fisicas, para cumplir con sus
funciones:

© N O A ®

10.
T3
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22

. Area para examen fisicoy clinico del donante:

. Area de laboratorio inherente a las funciones delServicio de transfusién , (Pruebas

de compatibilidad);

. Area para extraccion de sangre;
. Area para reposo deldonante posterior aladonacion;

Area para almacenamientoy conservacién adecuada de la sangre y sus derivados;

. De facilidades para la administraciénde la sangre, cuando fuera posible;
- De controladministrativo y disposicién final de productos;
. Capacidad paradar seguimiento a lasreacciones posttransfusionales,en caso de

que fuera necesario;
Contar con las siguientes dependencias claramente diferenciadas;
Sala de espera;
Sala para examen fisico, clinicoy toma de muestra previo ala donacion;
Sala deflebotomia o sangria;
Sala de recuperacion;
Sala para examines de laboratorio;
Area para procesamiento analitico minimo de las unidades;
Servicios sanitarios internos y externos;
Area para labores administrativas;
Area para almacenamiento de insumos;
Area para almacenamiento de los dtiles de aseo;
Servicio de cafeteriay comedor:
Area paradescanso y vestuario del personal,
. Area para lavado, fregado, esterilizacién, descontaminacién de productos
rechazadosy disposicién de desechos;
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23. Area de recepcion, registro y almacenamiento adecuado de sangre vy
hemoderivados;
24. Sala de transfusion;
25. Area paradepésito de desechos:
26. Medioselectronicos de comunicacion y registro de informacion;
27. lluminacion y ventilacién adecuada Pisos, paredes y superficies de las mesetas
de trabajo de material que facilite la limpieza de lavado y desinfeccion.

Articulo 58.- Equipos de los Servicios de Transfusién. Para el correcto funcionamiento
en el Servicio de Transfusién se dispondra del siguiente equipo minimo:

2 NS &S W .

15.
16.

Camilla para Banco de Sangre;

Nevera para Banco de Sangre con control de temperatura y alarma;

Bafo de Maria;

Centrifuga;

Reloj de laboratorio;

Planta de energia eléctrica para casos de emergencia;

Centrifuga micro centrifuga o equivalente;

Espectrofotémetro o colorimetro o contador hematolégico automatizado;
Mezclador parabolsas de sangre;

. Balanza de doble platillos;
11.
12.
13.
14.

Termdmetro clinico;

Cajadevisualizacion;

Microscopio;

Juego de la cristalera apropiada (tubos de ensayo, placas de tipificacion, pipetas,
placas portaobjetos, etc.)

Nevera tipo familiar para almacenamiento de reactivos; y

Esfigmomandmetro y estetoscopio y cualquier otro equipo que el Ministerio
determine enrelacion con los servicios prestados.

Articulo 59.- Funciones. Los centros de transfusién tienen las responsabilidades de:

1.

Almacenar las unidades de sangre y sus derivados:

Distribuir las unidades de sangre adecuada para los servicios clinicos de transfusion;

Captacion yregistro de donantes;

Extraccion de sangrey suremisién o al Homocentro.

Articulo 60.- De la gratuidad de la sangre o sus hemocomponentes. El receptor de
sangre o sus hemocomponentes no estaran a ser sujeto de cobro directo por la sangre
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o los hemocomponentes que se le transfundan. Solo serian susceptibles de cobro, los

honorarios por practica médica y los elementos complementarios que fuere necesario
utilizar para la realizacion del acto transfusional, todo ello conforme lo establezca El
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

CAPITULO XX

DE LOS RECEPTORES

Articulo 61.- los Receptores. Se considera receptor a toda persona que sea objeto de
una transfusion de sangre entera o sus componentes.

Articulo 62.- El receptor de sangre humana y/o sus componentes, no podra ser pasible
de cobra alguno, como consecuencia directa de la transfusién. Solo serian susceptibles
de cobra, los honorarios por practica médicaylos elementos complementarios que fuere
necesario utilizar para la realizacién del acto transfusional, todo ello segun lo establezca
la autoridad de aplicacion.

Parrafo I: Se establece que las entidades comprendidas en el Sistema Nacional de
Sangre no se encuentran facultados para cobrar cargas a los receptores y a sus
familiares por la sangre humana recibida y no repuesta.

Parrafo Il: Es deber de todo receptor, previa certificacién médica, denunciar a la
autoridad de aplicacion jurisdiccional todo proceso patolégico relacionado con un acto
transfusional.

Articulo 63. Todos los establecimientos de salud deben realizar las correspondientes
pruebas serologicas de tamizaje a todos los receptores de sangre previo a la realizacién
de una transfusion

Articulo 64. De la solicitud de la transfusién. La transfusién de sangre y sus
componentes es un acto médico. La solicitud debe estar firmada por un médico
legalmente incorporado al colegio médico dominicano

Parrafo. Los centros de transfusiéon sanguinea deberan disponer de procedimientos que
garanticen la evaluacién de los donantes, el cumplimiento de los criterios y requisitos
relativas a su idoneidad y el tamizado de la sangre donada, de conformidad con el
reglamento-

Articulo 65. De la autorizacién de la transfusién. La transfusion de sangre y sus
componentes, solo podria realizarse cuando medie consentimiento escrito del
receptor, salvo en los casos de excepcidn previstos en esta ley. Cuando un receptor
en uso de sus facultades mentales, en forma libre y consciente y luego de que el
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médico tratante le haya advertido sobre los riesgos existentes, decida no aceptar la
transfusion sanguinea por motivos religiosos u otros, debera respetarse su decision
haciéndola constar por escrito.

Articulo 66.- De los casos de urgencia. En caso de que peligre la vida del paciente y
debido a su condicién no pueda manifestar su consentimiento, y en ausencia de
familiar o persona responsable, la decisién de transfusién la tomara el medico
tratante en presencia de dos testigos, lo que se hara constar en el expediente médico
del paciente y al final de la nota firmaran los testigos y el médico tratante.

Articulo 67.- incapacidad de manifestar consentimiento. Cuando el receptor de la
transfusion no estuviese en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma libre y
consciente, la decision debera ser tomada por sus familiares o su representante legal de
acuerdo con lo que establece la legislacién vigente. En caso de oposicion para llevar a
cabo la transfusion por parte de sus familiares o su representante legal, se tramitara ante
eljuzgado correspondiente con elfin de que sea la autoridad competente quien otorgue la
respectiva autorizacion.

Articulo 68.- De las pruebas pretransfusionales. Las normas técnicas estableceran
los criterios y pruebas pretransfusionales indispensables para la transfusién de hemo
componentes.

Articulo 69.- De la transfusién. La transfusién de sangre y sus componentes, en cada
una de sus etapas, deberd realizarse bajo la supervision y responsabilidad del personal
medico o de enfermeria a cargo del paciente., conforme al enunciado del parrafo | del
articulo 107 de la ley General de Salud.

Articulo 70.- De las Comisiones de Medicina Transfusional. Todas las entidades de
caracter publico o privado que cuenten con servicios transfusionales, deben conformar
comisiones de medicina transfusional, de acuerdo con sus necesidades, cuyo objetivo
sera controlary evaluar la practica transfusional en cada centro hospitalario.

Parrafo: El reglamento establecera la organizacion y funciones a nivel institucional de las
comisiones indicadas en el articulo arriba.

Articulo 71.- De la hemovigilancia. Todo proceso transfusional deberd seguir los
procedimientos de hemovigilancia que se establezcan en las normas técnicas.
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CAPITULO XXI
DELAS TECNICAS DE AFERESIS

Articulo 72.- La técnica de plasmaféresis como mecanismo de obtencidon de materia
prima para la elaboracién de hemoderivados solo podra ser empleada en bancos de
sangre habilitados y expresamente autorizados a tal efecto por el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

Parrafo: Las autorizaciones que se concedan serén temporarias, por tiempo determinado
y solo mediando un caso de urgencia publica. Podran ser revocadas cuando las
necesidades puedan cubrirse con los medios normales.

Articulo 73.- Las técnicas de foresis como recurso terapéutico de practica médica
individual, podréan ser empleadas en bancos de sangre estatales y privados sin fines de
lucro, expresamente autorizados y habilitados por esta ley.

CAPITULO XXII

DEL HEMOCENTRO NACIONAL Y LOS BANCOS
DE SANGRES PROVINCIALES

Articulo 74.- Creacién propésito del Hemocentro: Se ordena la creacién y
establecimiento del Hemocentro Nacional en el Gran Santo Domingo, con autonomia
administrativa, financiera y técnica, con patrimonio propio, adscrito al Ministerio de Salud
Publicay A dirigido por el Ministerio de Salud Ptiblica y Asistencia Social.

Parrafo. El Hemocentro Nacional, es una planta de hemoderivados, con el fin de obtener
sangre puray productos derivados de la sangre para la aplicacién en medicina humana en
los centros autorizados en todo el territorio nacional.

Articulo 75.- Funcionamiento. Este Hemocentro como organismo publico responsable
de la articulacion de los servicios relativo a la gestion de la sangre es un centro de acopio
donde recibirdn la sangre que donan en todo el pais para extraccion, analisis,
procesamiento y preservacién bajo los controles de calidad establecidos mediante
reglamentacion de la presente ley, Esta sangre sera transferida al Hemocentro
correspondiente a través de la figura del trueque, por la transferencia de hemoderivados
proveniente del Hemocentro beneficias a los integrantes de la Red Nacional .

Parrafo: La produccién de hemoderivados solo podra efectuarse sin fines de lucro y en
plantas de elaboracidn destinadas exclusivamente para ese fin, las que deberian contar
con la autorizacién y habilitacién correspondiente por parte del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social
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Articulo 76.- Licencia de operacion. Los laboratorios o centros de hemoderivados solo
podran funcionar bajo autorizacién y registro expreso del Ministerio de Salud, en
concordancia con la Ley General de Salud.

Articulo 77.- Atribuciones. Los homocentros tendran dentro de sus atribuciones, las
siguientes:

1. Cumpliry ejecutar las directrices estratégicas del Gobierno dominicano en lo relativo
a hemoterapia, asi como de la politica que, en la materia, defina el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social;

2. Promocionar e impulsar la donacién de sangre, asi como contribuir a la ejecucion de
las

3. infraestructurasy la prestacién de los servicios gue se consideren necesarios;

4. Acopiar toda la sangre donada en el pais para su analisis, procesamiento y
conservacion de los diferentes centros autorizados y localizados en la geografia
nacional;

5. Registrar a cada donante, lo que permitira conocer sus riesgos, a través del tamizaje,
producir hemoderivados a partir del fraccionamiento de la sangre;

6. Efectuar elfraccionamiento del plasma solo podra efectuarse sin fines de lucro;

7. Almacenar la sangre y hemoderivados, en cuatro cuartos frios, para asegurar que se
mantenga la cadena de la calidad;

8. Garantizar la trazabilidad del donante al receptor, y viceversa, para la sangre y
componentes sanguineos;

9. Proveer sin fines de lucro, sangre y hemoderivados a los establecimientos que
conforman la Red Nacional de Servicios Sangre y desde donde se redistribuirédn hasta
los diferentes centros medios autorizados que la demanden en el territorio nacional.;

y
10. Coordinar la actuacién de la Administracién Publica con entidades publicas o
privadas, en lo relativo a la donacién de sangre.

Articulo 78.- De los bancos de sangres provinciales. el Ministerio de Salud procurard la
funcionabilidad de un banco de sangre en cada provincia, mismo que debe tener sus
instalaciones en el principal establecimiento de salud de la localidad. Dicha instalacion
estara a cargo del Sistema Nacional de Salud.

Parrafo: en los centros de salud privados y en particular, pondran funcionar
establecimiento del sistema de sangre siempre que cumplan con los parametros de la
presente ley y su reglamento de aplicacion.
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Articulo 79.- Las plantas habilitadas para la elaboracién de hemoderivados, quedaran
facultadas para celebrar convenios de provision de sangre entera, plasma o sus
componentes con personas juridicas publicas o privadas para el trueque por productos

de su produccion. Estos convenios deberan ser autorizados el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social.

Articulo 80.- Los excedentes de sangre humana o sus componentes, vencidos o no, que
no sean utilizados por los Bancos de Sangre no podran ser desechados y deberan ser

obligatoriamente entregados a la planta de hemoderivados que disponga la autoridad de
aplicacién.

CAPITULO XX1ul

DE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y SUPERVISION

Articulo 81.- Control de Calidad. Todos los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
deben de desarrollar actividades para el permanente control de calidad interno vy
participar al menos dos veces al ario en programas de evaluacion externa de la

calidad. Estas actividades deberdn ser demostrables mediante supervision
periddica.

Parrafo. Cada Banco de Sangre y Servicio de transfusiéon debe contar con un
responsable dedar seguimiento lasacciones decalidady de higieneyseguridad.

Articulo 82.- Bioseguridad. Todos los Bancos de Sangre y Servicios de transfusion de
la Republica Dominicana deben funcionar apegados a las normas de higiene,
seguridad y de proteccion, tanto para su personal, para cualquiera de las clases de

usuarios externos a estos servicios, asi como para el ambiente interno y externo a los
mismos.

Articulo 83.- Supervisién. El Ministerio a través de los organismos correspondientes,
fiscalizara por medio de controles regulares y periddicos las condiciones de calidad,
pureza, potencia, inocuidad, eficacia y seguridad de estos productos conforme a la
presencia de patrones nacionales e internacionales vigentes adoptados por la Comision
Nacional de Sangre.

CAPITULO XXIV

REGIMEN OPERATIVO DE INTERCAMBIO Y CESION DE
LAS ENTIDADES DEL SISTEMA NACIONAL DE SANGRE

Articulo 84. - Serd obligatorio por parte Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
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y las autoridades jurisdiccionales, establecer el régimen de intercambio y cesion de
sangre humana, componentes y derivados, a fin de regular y coordinar la relacion
operativa entre los establecimientos en la materia, la cualinstituirda un nivel primario
de relaciéon operativa que comprenda a todos los establecimientos involucrados
en la presente ley; un nivel secundario de informacidon, coordinacién y control del
nivel primario, a cargo de servicios de caracter local, provincial o regional.

Articulo 85.- Alos fines precedentes, el citado régimen debera determinar la relacion
coordinada con las jurisdicciones vecinas tendientes a viabilizar el intercambio o
cesion interjurisdiccional. igualmente determinara los procedimientos y medios de
derivacion de materia prima a las plantas de hemoderivados, a la vez que queda
establecido que el mismo se organizar teniendo en cuenta los siguientes aspectos.

Parrafo. - Determinacion de la relacion operativa de cada servicio de hemoterapiay
banco de sangre:

1. Presentacion de informes de existencias de sangre y componentes al érgano de
control con la regularidad que determine la reglamentacion:

2. Registro del movimiento de intercambio o sesién por parte de los
establecimientos que entregan, como también por aquellos que reciben, con
especificacion en cada caso de la causa que lo origina;

3. Certificar las cantidades de sangre y componentes elaborados o procesados por
los bancos de sangre, que avalen sus condiciones de identificacion, calidad y
controles de su procedimiento a fin de posibilitar su empleo;

4. Comunicar al Ministerio las existencias remanentes o que excedan a las
necesidades programadas que estaran disponibles en todo momento para las
necesidades de intercambio;

5. Obligacion de efectuar la derivacion a las plantas de hemoderivados de sangre
excedente o sinfinestransfusionaleso plasmaticasy conanterioridad a lafecha de
suvencimiento;

6. Apoyar con la provision de sangre humana, componentes y derivados a aquellos
establecimientos que no posean servicios en la materia;

7. Remitir al Organo de control de las constancias documentadas de entrega y
recepcion de unidades de sangre y componentes intercambiadas o cedidas,
conforme lo determine la autoridad de aplicacion;

8. Requerimiento de donantes a través de los medios de difusién o comunicacion
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publica tnicamente por el organismo de control jurisdiccional;

9. Obligacion derestituir a los bancos de sangre proveedores las unidades de sangre
y componentes recibidas de los mismos con motivo del intercambio mediante
trueque;

10. Responsabilidad de abonar, por parte de los establecimientos receptores a los
remitentes, los gastos que demande la extraccion, embasamiento y preparacion
de las unidades de la sangre humana y/o sus componentes, recibidas en base a
los valores que al efecto establecer Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, y los que seran periédicamente actualizados.

CAPITULO XXV

DE LAS PRACTICAS MEDICAS COMPRENDIDAS, DELOS REQUISITOS
Y CARGOS DE LOS PROFESIONALES Y COLABORADORES

Articulo 86.- Las practicas médicas referidas a extracciones. Se citaran las
transfusiones, plasmaféresis, leucofresis o equivalentes, como también la
sensibilizacién o inmunizacién de donantes podran efectuarla exclusivamente los
profesionales medios. Los directores de servicio de hemoterapia ybancos de sangre podran
autorizar como procedimiento no habitual, que el personal auxiliar o técnico realice alguna
de las citadas practicas conforme su idoneidad y experiencia, aunque en todos los casos
deberan hacerlo bajo el control directo y responsabilidad de un profesional médico.

Parrafo: El suministro y transfusién de sangre y sus derivados constituye un acto de
responsabilidad legal y ética. Los medios seran los profesionales de salud capacitados
autorizados para la prescripcion terapéutica de la sangre humana, sus componentes y
derivados acorde con la patologia que demanda de un tratamiento.

Articulo 87.- Los servicios de hemoterapia, bancos de sa ngre y demas establecimientos
comprendidos en la presente ley, tanto estatales como privados, deberan funcionar a
cargo y bajo la direccion de profesionales especialistas conforme a la siguiente
determinacion:

1. Servicio de Hemoterapia en cualquiera de sus categorias: Médico especialista
en hemoterapia;

2. Bancode Sangre: Médico especialista en hemoterapia;

3. Plantas de hemoderivados: Bioquimico o Farmacéutico: y

4. Laboratorios dereactivos o sueros hemoclasificadores bioguimicos.

Parrafo I: En ninglin caso el ejercicio profesional de los médicos especializados en

hemoterapia, podra desarrollarse fuera de los establecimientos asistenciales especificos

legalmente habilitados
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Parrafo Il. Se establece como Unica excepcidn los casos individuales de emergencias en
domicilio, que debera ejecutarse con los medios mdviles autorizados a tal efecto

Articulo 88. -Se instituye que los técnicos en hemoterapia, hematologia y demads
especialidades técnicas existentes o por crearse, colaboradores de la medicina y su
desempeno seran de ejercicio exclusivo en los establecimientos especificos en la
materia, con la direccién y control directo de un profesional especializado.

Parrafo. Se establece como Unica excepcién los casos individuales de emergencias en
domicilio, que deberad ejecutarse con los medios méviles autorizados a tal efecto.

Articulo 89.- En tanto no se oponga a las disposiciones de este cuerpo legal, seran de
aplicacion las normas que regulan el ejercicio de la medicina, odontologia y actividades
de colaboracion en cada jurisdiccién.

Parrafo I: En la direccion o subdireccién de estos establecimientos debe ejercerla un
profesional bioquimico o farmacéutico, con antecedentes de idoneidad y trayectoria
cientifica.

Parrafo |- En el ejercicio de la direccién de los establecimientos indicados se debera
asignar funciones, establecer responsabilidades y determinar los procedimientos
operativos individuales a que quedaran sujetos el personal profesional, tecnico y
administrativo bajo su dependencia.

CAPITULO XXVI

SERVICIO DE INFORMACION, COORDINACION Y CONTROL

Articulo 90.- El servicio de informacion, coordinacién y control de sangre humana,
componentes y derivados constituird la instancia técnica-administrativa inmediata
superior al nivel primario y tendré dependencia directa del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Parrafo: El Ministerio establecer la cantidad de servicios que estime necesario, de
acuerdo a las particulares exigencias operativas. Los mismos deberan instalarse, sin
excepcion, guardando independencia fisica y funcional respecto de los establecimientos
comprendidos en el nivel primario operativo.

Articulo 91.- Funciones. El servicio de informacién, coordinacién y control tendréa las
siguientes funciones:

1. Coordinar el apoyo en sangre, componentes y derivados a aqguellos establecimientos
que, contando o no con servicios especificos, no puedan abastecerse
circunstancialmente a través de los canales regulares;
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2. Requerir apoyo en sangre humana, componentes o derivados a las jurisdicciones
vecinas o brindarlo a las mismas;

3. Recibir, registrary procesar lainformacién regular de existencias, intercambio, sesién
y otras en la materia de la presente ley que deberan elevar los establecimientos de
nivel primario, conforme establezca la autoridad de aplicacion;

4. Supervisaryfiscalizar la remision de la materia prima a las plantas de hemoderivados;

5. Recibir las quejas y denuncias de los usuarios y transmitirlas a la autoridad de
aplicacion;

6. Dirigir la coordinaciéon de apoyo en la materia en los casos de emergencia o
catastrofe que ocurran en su jurisdiccion:

7. Coordinary registrar la actuacién de los donantes y de los dadores de grupos raros
0 escasos;

8. Programar y ejecutar las inspecciones periédicas a los establecimientos
comprendidos en materia de la presente ley y elevar al término de estas los
informes pertinentes a la autoridad de aplicacién a los fines de su resolucion;

9. Presentar la documentacion de informacién, estadistica y catastro atinente a la
materia de la presente ley conforme las caracteristicas, forma, oportunidad y
periodicidad que establezca la reglamentacion; y

10. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través de los organismos
correspondientes, fiscalizara por media de controles regulares y periodicos las
condiciones de calidad, pureza, potencia, inocuidad, eficacia y seguridad de los
derivados hemocomponentes conforme a la presencia de patrones nacionales e
internacionales vigentes.

CAPITULO XXVII

DE LAIMPORTACION Y EXPORTACION DE LA SANGRE HUMANA,
SUS COMPONENTES, DERIVADOS Y ELEMENTOS DE DIAGNOSTICO

Articulo 92.- La sangre humana, sus componentes y derivados, solo seran utilizados
en territorio nacional, quedando prohibida su exportacion, con excepcién de los
casos en que por razones de solidaridad asf lo autorice expresamente el Poder
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Ejecutivo con la asistencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 93.- Laimportacién de sangre humana, componentesy derivados solo podré
efectuarse cuando medie autorizacién expresa del Poder Ejecutivo a requerimientoy
cuando las unidades hayan cumplido en el pais de origen con todas las requisitas
establecidos en esta ley y de acuerdo con lo que al respecto establezca la norma
técnicareferente ala calidad del producto, almacenamiento y transporte.

Articulo 94.- En todos los casos, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
debera fiscalizar, concurrentemente con la autoridad aduanera la importacion y
exportacion de sangre humana, componentes, derivados y elementos de diagndstico.
Asimismo, deberd llevar los pertinentes registros centralizados acerca del
movimiento que se verifique respecto de dichas sustancias.

Parrafo: Las entidades que importen sangre humana, componentes, derivados y
elementos de diagndstico deberan encontrarse autorizadas y habilitadas ante el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, la que llevara al efecto un registro
centralizado.

CAPITULO XXVIII

DELOS SISTEMAS DE REGISTROS, INFORMACION, ESTADISTICA Y BIENES

Articulo 95.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, establecerd un
sistema de registros, informacién, estadistica y catastro de caracter uniforme y de
aplicacion en el territorio nacional, siendo responsable de su cumplimiento,
supervision y control la respectiva autoridad jurisdiccional. Estos datos seran
centralizados porelMinisterio y el Sistema llevara los registros enlas siguientes areas:

1. Servicios de hemoterapia, bancos de sangre, plantas de hemoderivados, y demas
establecimientos afines existentes o por crearse;

2. Servicios de informacién; Coordinacién y Control;

3. Produccion, existencias, movimientos, sesién, intercambio y reservas de sangre,
sus componentes, derivados y reactivos;

4. Donantes yreceptores;

5. importacion y exportacion.
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Articulo 96.- El sistema se apoyara en las técnicas modernas del procesamiento
electronico de datos, permitiendo mediante mecanismos de control cruzado,
determinar en cualquiera de las etapas los registros de las variables: obtencion,
tratamiento y empleo de la sangre humana extraida, sus componentes y derivados,
las condiciones o caracteristicas de total normalidad acorde con las
especificaciones y requisitos técnicos prescriptos por esta ley.

Articulo 97.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social establecer la
documentacién que debera ser llevada por los establecimientos u organismos en
relacion con la materia de esta ley, tanto aquella de orden general del sistema, como
también la que corresponda para satisfacer las necesidades propias mismas de los
distintos establecimientos; asimismo la documentacién gue obligatoriamente
debera presentar cada una de las instancias mencionadas. Hasta el nivel nacional,
a fin de establecer los resultados finales superiores del procesamiento de datos de
todo el territorio nacional.

Articulo 98.- Duracién del almacenamiento de informacién. Todos los registros de
informacion de los Bancos de Sangre y Servicios de transfusién relacionados con los
donantes y receptores deben permanecer almacenados al menos durante diez afos.

Articulo 99.- Sistema de Registro de la informacién. Los Bancos de Sangre vy
Servicios de transfusién, deben contar con un Sistema de Registro de la informacién
de todas las actividades técnicas, procedimentales y operativas relacionadas con su
practica, que sea documentado y verificable.

Articulo 100.- Acciones. Para fines de la eficiente puesta en marcha del Sistema de
Registro de la informacién de los Bancos de Sangre y Servicios de transfusién, a partir
de la publicacion de la presente ley y su reglamento.

Parrafo. - la Unidad Técnica y Normativa para los Bancos de Sangre y Servicios de
transfusion, realizara las siguientes acciones:

1. Disenodelosformatos modelos para registro de lainformacion generada en estas
categorias de servicio, los cuales pondrd a la disposicion de todos los
involucrados en esta practica;

2. Establecimiento de un sistema nacional de numeracién secuencial tnica y
estandarizada para la identificaciony registro de todas las unidades de sangre y/o
de sus derivados que se produzcan en la Republica Dominicana;

3. Disefno e implementacién de un sistema de etiquetado con formato Unico y
estandar para todas las unidades de sangre y/o de sus derivados que se
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produzcan en la Republica Dominicana;

4. Disefo e los formularios para levantamiento de informacion en los niveles
operativos pertinentes para dar seguimiento a la implementacion de los
contenidos de este Reglamento y de las Normas, Manuales y Resoluciones que se
derivaran del mismo.

Parrafo l.-La permanencia del sistema de numeracion secuencial y del Sistema de
etiquetado sera responsabilidad compartida del Ministerio con los demas sectores
integrantes del Sistema de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.

CAPITULO XXVI

EDUCACION SANITARIA Y DONACION SANGRE

Articulo 101.- Estrategia. El Sistema Nacional de Sangre fomentara la cultura de
donacion voluntaria, altruista, habitualy no remunerada. Se desarrollara teniendo en
cuenta las siguientes premisas:

1. Promocién constante de programas de concientizacion respecto a la cultura de
donacion voluntaria, altruista, habitualy no remunerada de sangre segura;

2. Lautilizacion racional dela sangre humana, componentes y derivados;

3. Promover, en todo el territorio nacional, actividades educativas que incentiven la
formacion de la cultura de donacién voluntaria de sangre segura.

4. Formular un programa estratégico en materia de educacién y comunicacién
fundamentados en el conocimientoy analisis de los factores tanto psicolégicos como
socioculturales en influyen en la poblacion de donantes en cuanto al comportamiento
en relacion a la decisién de donar sangre. Para ello, es preciso determinar los
mecanismos que faciliten el incrementd de la significacion de la donacion de sangre;

Parrafo: Los Bancos de Sangre deben tendran un papel protagénico en la divulgacién y
educacion a la poblacion potencial para la donacidn de sangre, establecer convenios con los
medios de comunicacion para mantener programas permanentes.

Articulo 102.- El Ministerio de Educacion en coordinacién con el Ministerio de Salud y
Asistencia Social, disefiara las estrategias educativas que incentiven la formacion de la

cultura de Donacién Voluntaria de Sangre Segura, en todos los niveles educativos del pais.

Articulo 103.- A los efectos del cumplimiento de las disposiciones de la presente ley, la
autoridad de aplicacién y las autoridades jurisdiccionales fomentarédn y apoyaran la
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donacion de sangre humana mediante una constante labor de educacién sanitaria sobre
la poblacion, a la vez que, deberian difundir en forma publicay periédica a través de los
medios de comunicacion masiva a su alcance, los procedimientos a seguir por la misma
para subvenir a sus necesidades de sangre humana, componentes y derivados

Articulo 104.- Promover la educacion continuada del personal de los Bancos de Sangre y
Servicios de transfusion a cargo del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, para
contribuir a garantizar de modo permanente de la calidad y la seguridad en esta categoria
de servicios y someter los programas de educacién continua a las autoridades
competentes para otorgarles el caracter legal que le corresponde

Articulo 105.- Campanas. El Ministerio de Salud Publica, el Ministerio de Educacion y el
Servicio Nacional de Salud como las autoridades competentes para la aplicacion de eta
ley coordinaran y ejecutardn campanas masivas de comunicacion y educacion sobre las
ventajas de donar sangre en favor del préjimo.

CAPITULO XXX
PROHIBICIONES

Articulo 106.- Prohibicién para donar sangre o sus componentes. Se prohibe donar
sangre o sus componentes a toda persona que conocerse portadora de alguna
enfermedad infectocontagiosa que sea transmisible por transfusion.

Parrafo. - Queda prohibido para todos los Bancos de Sangre o Servicios de transfusién
despachar sangre o algunos de sus derivados sin la debida prescripcién médica.

Articulo 107 .- Intermediacién. Quedan prohibidos la intermediacion comercial y el
lucro en la donacion de sangre. La importacion de derivados de sangre tendra un carécter
excepcionaly deberian cumplir con las requisitas de calidad.

Articulo 108.- Caracter de obligatoriedad. Queda prohibido realizar cualquier tipo de
transfusion sin larealizacién de las correspondientes pruebas de tamizaje a los donantes.

Articulo 109.- De las plantas de Hemoderivados. Ninguna empresa nacional o
extranjera radicada o que se radique en el pais, podréd procesar con fines de
industrializacion y comercializacion de los productos obtenidos la sangre o cualesquiera
de sus derivados sin la debida autorizacién de Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social. Asimismo, a través de la Unidad Técnica y Normativa.

Articulo 110.- Trazabilidad de la sangre y hemoderivados. Los bancos de sangre estan
obligados a desarrollar un mapa de seguimiento a cada hemoderivado donado, desde el
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proceso de la donacion hasta cudl es el camino que recorren hasta su transfusion. En
casode no haberse conseguido un receptor de la sangre donada en tiempo hébil, informar
por el mecanismo establecido por el Hemocentro Nacional cual fue el destino final de
esos hemoderivados.

Articulo 111.- Exento de pago. Se prohibe el pago por adquirir cualquier hemoderivado,
conforme a la Ley de Seguridad Social, que acredita a las Aseguradoras de Riesgos de
Salud a cubrir a los mismos y que estos figuran como cubiertos en el catalogo de
servicios, tanto la extraccion, el tamizaje como la transfusion.

Parrafo. - En caso de una persona no estar dentro de la seguridad social o poseer un
seguro de salud, el Estado, a través del Seguro Nacional de Salud, se har4 cargo del costo,
y debera inscribir en la brevedad posible al ciudadano que no goce de estar dentro de la
Seguridad Social asi sea en el régimen subsidiado.

Articulo 112.- Entrega de sangre y hemoderivados. La sangre y hemoderivados solo sera
entregada y manejada por profesionales de la salud y tramitada de un banco de sangre al
centro médico que lo requiera.

Parrafo. - Se prohibe la entrega de sangrey cualquiera de sus hemoderivados a un familiar
O persona que la solicite sin cumplir con el protocolo establecido en los reglamentos
internos.

Articulo 113.- Seguridad de los datos personales de los donantes. Los datos
personales de los donantes son para uso exclusivo de los centros de donacién,
encabezado por el Hemocentro Nacionaly los organismos acreditados para mantener las
estadisticas.

Parrafo. - Se prohibe el uso de datos de los donantes para otros fines que no sea
vinculado al proceso de donacidn y a la mejora del sistema.

CAPITULO XXVI

DE LOS RECONOCIMIENTO E INCENTIVOS

Articulo 114.- Beneficiarios. Se reconocera como beneficiarios de los reconocimientos
que establece esta ley a las personas que satisfagan la definiciéon de donante (donador o
hendedor) voluntario y de promotor(a), reconocidos en la presente Ley.

Articulo 115.- Reconocimiento a la Calidad. El Ministerio de Salud Ptblica y Asistencia

Social otorgara reconocimiento publico anual a la calidad de aquellos Bancos de Sangrey
Servicios de transfusion que cumplan las exigencias y requerimientos demandado por las
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autoridades durante en el marco del Programa Nacional de Gestién de Calidad.

Parrafo: Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentara la entrega anual de
reconocimientos a los bancos de sangre que aumenten sus porcentajes de donaciones,
teniendo como meta el ciento por ciento de donaciones voluntarias para buscar la
transicion del sistema de la donacién por reposicion, asi como a toda persona juridica
(agencias del gobierno, instituciones publicas, privadas, con o sin fines de lucro y de

cualquier otra indole),

Articulo 116.- Los donantes pertenecientes a cualquier banco de sangre o a cualquier
institucion de recoleccién de sangre seran incluidos en el programa y deberan considerarse
los siguientes tipos de donantes:

t
2.
3.

Los miembros de los clubes o asociaciones de donantes;
Nuevos donantes captados por la plataforma informatica;

Extranjeros que estén acreditados como donantes por instituciones reconocidas a nivel
internacional.

Articulo 117.- Los donantes debidamente acreditados y registrados por las instancias
correspondientes, comenzarén a recibir de inmediato todos los beneficios del programa
preferencial. A saber:

1) Atencion directa y preferente en la Ventanilla Unica de Servicios, en las instituciones
publicas y empresas privadas inscritas;

2) Traslado gratuito dentro del sistema de transporte de la administracion publica;

3) Disfrute de un dia laboral de descanso remunerado, a fin de garantizar la recuperacion

sanguinea de forma satisfactoria;

4) Dieta de reposicion, disefiada por las instancias de nutricién del Ministerio de Salud
Pdblica y Asistencia Social;

5) Recepcion gratuita de los servicios de transfusion de sangre del Hemocentro Nacional
en casos de emergencia comprobada, tanto para el donante afiliado como para su nucleo
familiar inmediato que haya sido registrado;

6) Se reconocerda como “Familia Donante” a aquellos nucleos familiares con varios
donantes y recibirdn acceso preferencial en sus solicitudes de servicios colectivos o
familiares;

7) Todo servicio recibido como parte del Programa Preferencial sera intransferible;

8) Para recibir los beneficios del programa preferencial de manera permanente, los
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donantes deberan mantener la frecuencia de donacién establecida por las autoridades de
salud.

Articulo 118.- Identificacion, clasificacion y convocatoria de donantes. A través de la
Red Nacional de Donantes de Sangre se aplicara el siguiente procedimiento para la
identificacion, clasificacion y convocatoria de donantes:

1) Tipificar los tipos de sangre asentados en la base de datos del Registro del Estado Civil;

2) Clasificar y mapear en el territorio nacional la distribucién de los portadores de los
diferentes tipos de sangre;

3) Contactar y sensibilizar a los potenciales donantes con informacién sobre los
beneficios de la donacion, las condiciones del Programa de Servicios Preferencial para
Donantes y la base legal de la donacién, establecidas en las normas de la Republica
Dominicana;

4) Llevar un inventario de la disponibilidad de los tipos de sangre y de su distribucion en el
territorio nacional, asi como generar alarmas que avisen sobre la necesidad de repasicion
para el mantenimiento de las reservas. Los limites para la disponibilidad de un tipo de
sangre seran los establecidos por el Hemocentro Nacional y por la Red Nacional de
Servicios de Sangre

Articulo 119.- Programa de Incentivos por la Donacién de Sangre. Se crea el programa de
incentivos por la donacion de sangre fundamentado en el espiritu altruista de la persona humana
y el cual percibira distintos tipos de incentivos para los donantes de sangre.

Articulo 120.- El Ministerio de salud publicay asistencia social, como autoridad competente, debe
desarrollar, regular, promover, fiscalizar implementar el programa de incentivos por donacién de
sangre y establecer el reglamento tomando como criterios los para definir el programa sobre una
serie de actividades, organizacion con sus funciones, requisitos de los participantes promoviendo
que otras instituciones publicas y privadas se adhieran a laimplementacién del programa

Articulo 121.- Servicios para donantes. El Programa de Incentivos para Donantes consistiré en la
entrega de un conjunto de gratificaciones, recompensas e incentivos, no pecuniarios, para todo
donante de sangre, como modo de compensar el sacrificio sanitario de la donacién y el tiempo
dedicado, con el propdsito de incrementar las donaciones voluntarias y mantener su registro en la
plataforma.

CAPITULO XXII

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 122.- Fondo de ejecucién. Los fondos para la ejecucion de la presente ley provendran de
las partidas consignadas en el Presupuesto General de la Nacién.
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Articulo 123.- Disposicién transitoria. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en un
plazo de noventa dias a partir de la promulgacién y publicacién de la presente ley, tomara las
medidas administrativas para poner en ejecucicion todo lo dispuesto por la presente ley.

Articulo 124.- Reglamento. Se elaborara un reglamento en un plazo no mayor de noventa dias
después de la promulgacion de la presente ley.

Articulo 125.- Entrada en vigencia. La presente ley entra en vigencia a partir de la fecha de su
promulgacion y publicacion, segin lo establemdo en la Constitucion de la Republica, y
trascurridos los plazos fijados en el Cogirgo Clvll de lwubllca Dominicana.
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